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  Endoscopic  retrograde  cholangiopancreatography  (ERCP)  is  in  clinical practice  since 1968  for diagnosis 
and  treatment  of  pancreatobiliary  diseases1.  ERCP  is  a  technically  demanding  procedure  that  requires 




whereas  a  forward  viewing  duodenoscope  may  be  necessary  in  case  of  altered  anatomy  like  Billroth  II 
anastomoses,  Roux‐en  Y  anastomosis,  Choledochojejunostomy  and Hepaticojejunostomy.  In  surgically  altered 
anatomy,  usage  of  a  double  or  “short”  double‐balloon  and  single  balloon  enteroscopy  has  achieved  a  higher 
successful cannulation rates. For diagnostic and therapeutic  interventions  like sphincterotomy, stent placement 
and  stone  extraction,  cannulation  of  the  ampulla  of  Vater  and  wire  access  of  the  ampulla  is  the  prime 
requirement.  
  A higher  rate of  successful cannulation without complications usually depends on  the expertise of  the 
endoscopist.  Those  with  lesser  experience  have  a  much  lower  rate  of  success  and  higher  occurrence  of 
complications. The anatomy  typically predisposes  to pancreatic duct cannulation as  the pancreatic duct enters 
the ampulla  in a straight  fashion3. Edema or strictures  in the small bowel, surgically altered anatomy, blood or 
excessive fluid in the lumen and periampullary diverticulum increases the difficulty of the procedure. Prolonged 







• Guide wires in conjunction with catheters and papillotomes 
• Placement of pancreatic stent or guide wire to facilitate cannulation 
Precut techniques‐ 
• Precut papillotomy (needle knife papillotomy) 
• Transpapillary pancreatic sphincterotomy (precut pancreatic sphincterotomy) 


















  Conventionally,  cannulation  is  facilitated  with  the  help  of  Hyoscine‐N‐butyl  bromide  or  Drotaverine, 





















AIM OF THE STUDY 
AIM 
  To compare the effect of Fatty meal versus Drotaverine hydrochloride versus Hyoscine‐N‐butyl bromide: 
• On duodenal contraction rate 
• To identify the ampulla 
• Time for cannulation  




















  Endoscopic  retrograde  cholangiopancreatography  (ERCP)  is  more  often  utilized  for  therapeutic 
procedures with the advent of magnetic resonance cholangiopancretogram  (MRCP)10,11. Cannulation of the bile 
duct or the pancreatic duct through the ampulla requires adequate expertise and a roadmap of the hepatobiliary 
ducts  by  non‐invasive  imaging  studies.  A  normal  gastrointestinal  and  hepatobiliary  anatomy  favors  the 
cannulation of the pancreatic duct.  
  The  ampullary eminence  is produced by  a mucous membrane bulge,  called  the duodenal papilla.  The 
pancreatic and bile duct separately opens into the duodenum, in 10% to 15% of patients12. 









  For  selective  pancreatic  duct  cannulation  the  side‐viewing  duodenoscope  is  positioned  en‐face  and 
slightly  to  the  left of  the papilla. The  catheter  is placed onto  the  right of  the papilla between 1and 3 o’clock 
position and moved from left to right. Then it is advanced deep into the duct. 
  For minor papilla  cannulation  the patient  is positioned  supine with  the  long  scope position. The Os  is 
small  (2mm)  running  from 5 o’clock  to  the 11 o’clock position.  It  is  first cannulated with wire  followed by  the 
sphincterotome. 
THE SPHINCTER AND THE BILE DUCT: 




• The sphincter choledochus 







 • The fasciculi longitudinales 
• The sphincter ampullae 
  The circular muscle  fiber  surrounding  the  intramural part of  the bile duct, before  its  junction with  the 
pancreatic duct,  is sphincter choledochus. The circular muscle  fibers surrounding the  intraduodenal part of the 
pancreatic duct before  its  junction with the ampulla,  is sphincter pancreaticus. The  longitudinal muscle bundles 
between  the  pancreatic  and  bile  ducts,  is  fasciculi  longitudinales.  The  sphincter  ampulla  is  a  sparse  layer  of 






or  open  separately.  The  common  channel  length  varies  between  1  to  12 mm,  averaging  4.5 mm17,18.  The 







(Meissner's  plexus)  constitutes  the  enteric  nervous  system.  The  myenteric  plexus  innervates  the  outer 
longitudinal and the inner circular smooth muscle layers and is the primary with motor control. The submucosal 
plexus  innervates the glandular epithelium,  intestinal endocrine cells and submucosal blood vessels.  It controls 
the  intestinal  secretion. The neurotransmitters  in  the  system  include  acetylcholine, norepinephrine,  serotonin 
and the amino acid GABA. 
  The basic electrical rhythm (BER) is the spontaneous rhythmic fluctuations in membrane potential of the 


















  Most  fat  digestion  begins  in  the  duodenum.  The  secretion  of  cholecystokinin  (CCK)  is  stimulated  by 
contact of  fatty acids, amino acids and peptides.  It  is  secreted  in  the duodenum and proximal  jejunum by  the 
endocrine ‘I’ cells. It is also found in nerves in the distal ileum and colon. Cholecystokinin produced contraction of 
the gallbladder and increases the secretion of pancreatic juice rich in enzymes. 
  Secretin  is  secreted by S  cells of  the duodenum and proximal  jejunum. Secretin  increases bicarbonate 
secretion by  the duct cells of  the biliary  tract and pancreas, resulting  in  the secretion of a watery and alkaline 
pancreatic juice. It induces digestive enzyme rich pancreatic secretion by augmenting the action of CCK. It cause 
contraction of the pyloric sphincter and decreases the secretion of gastric acid. 




  Hyoscine‐N‐butyl bromide  is  a  choliniceptor  antagonist,  acting on  the muscarinic  receptors M2, M3 of 
smooth  muscle  cells  of  the  intestine.  It  functions  as  a  parasympatholytic  by  blocking  the  effects  of 
parasympathetic autonomic discharge.  It  is widely distributed  in  the body and achieves higher  levels  in central 
nervous system within 30 minutes to one hour, exhibiting its anti‐muscarinic effects. It has a half‐life of 2 hours. It 
is excreted unchanged in urine to the extent of 60%. It acts by binding to the muscarinic receptors and inhibiting 
the adenylyl cyclase and preventing  inositol  triphosphate  (IP3) release. Gastrointestinal smooth muscle motility 
from stomach to colon  is diminished.  It relaxes the visceral walls. Therefore gastric emptying time  is prolonged 
and intestinal transit time is lengthened. A complete muscarinic blockade still cannot totally abolish the motility 
of the gastrointestinal system, as  it  is also under the control of  local hormones and non‐cholinergic neurons of 
the enteric nervous system. The basal gastric acid secretion  is reduced. It causes drowsiness, amnesia, pupillary 
dilatation,  cycloplegia,  dryness  of  lacrimal  and  sweat  secretion,  initial  bradycardia  by  blocking  muscarinic 




has  no  anticholinergic  effects.  It  decreases  the  influx  of  calcium  into  smooth  muscles  by  inhibiting 
phosphodiesterase and intracellular cAMP levels. It decreases the tone of smooth muscles in visceral organs and 
decreases  intestinal peristalsis.  It does not  cross  the blood brain barrier.  It has  a half‐life of 12 minutes.  It  is 





varies  from 5F  to  7F with  a  tapered  tip  accepting  a  guide wire of  0.035‐inch7. Catheter  tip  is  advanced  after 
engaging  it  into  the  papilla  at  11’o  clock  position  in  the  bile  duct  direction.  The  guide  wire  is  advanced  by 
manipulation,  into  the  bile  duct.  Once  it  has  advanced  several  centimeters,  its  location  is  verified  under 
fluoroscopy19. If the pancreatic duct is cannulated instead of the bile duct, the guidewire is withdrawn. The guide 
wire is advanced after repositioning the sphincterotome, under fluoroscopy. To delineate the anatomy, contrast 
injection  is  done  when  measures  at  guide  wire  cannulation  fails19.  Cannulation  with  a  catheter  alone,  with 
contrast  injection  to  delineate  the  biliary  anatomy  is  another  approach  for  selective  biliary  cannulation.  The 


















is  high  if  performed without  expertise35.  Pancreatic  stent  placement  prior  to  precut  sphincterotomy  helps  to 
delineate  the anatomy and prevents  injury  to  the pancreatic sphincter during precut of  the common bile duct 
(Fig.7). PEP was seen in 5.3% of patients in the persistent cannulation attempts group and 2.5% of patients in the 




  WIRE‐GUIDED CANNULATION          PRE‐CUT TECHNIQUE 
        
      FIG.5                FIG.6 
PRECUT PAPILLOTOMY USING NEEDLE KNIFE   SUPRAPAPILLARY PUNCTURE OF THE 
  OVER PANCREATIC STENT      COMMON BILE DUCT ‐ FISTULOTOMY
    
      Fig.7                Fig.8 
cannulation  attempts  of  papilla.  Needle  knife  sphincterotomy  was  not  an  independent  predictor  of  PEP37,38. 
Conventional sphincterotomy is done after a precut sphincterotomy39. 
  Suprapapillary puncture of  the CBD, needle  knife  fistulotomy was  first described  as  early  as  1978  for 
diagnostic and therapeutic procedures (Fig.8)40,41. A polyethylene Artifon catheter, with a flexible metallic sheath 
at the distal end and a 18‐gauge needle, allows puncture of the bile duct and guide wire insertion at the proximal 
third of the  line between the papillary ostium and transversal fold,  in the direction of the CBD. Contrast  is then 
injected  to  obtain  a  cholangiogram.  Successful  cannulation  rate  of  90%  with  needle  knife  fistulotomy  after 
unsuccessful  standard guide wire  cannulation has been  reported42.Complications  like perforation, minor bleed 





  Pancreatic  technique  improves  biliary  cannulation  when  pancreatic  duct  is  preferentially  cannulated 
unintentionally.  Guide  wire  placement  into  pancreatic  duct  (P‐GW)  through  a  cannula  (Fig.9)  improves  the 
selective biliary cannulation rate by stabilizing the ampulla of Vater and this also straightens the distal common 
bile  duct43‐46.  The  guide wire  is  left  in  the  pancreatic  duct  and  fluoroscopically monitored  and  the  cannula  is 
removed45.  Cannulation  of  the  bile  duct  is  attempted  by  reinserting  the  cannula  next  to  the  guide  wire47. 
Prophylaxis of post‐ERCP pancreatitis can be done by placing a small caliber pancreatic stent 3F or 4F, over the 
pancreatic  duct  guide wire.  In  difficult  cannulation, with  P‐GW  technique,  73%  success  of  selective  bile  duct 





bile duct  itself48.  Success  rate of 85% has been  reported  in patients who  failed  standard  cannulation, with or 
without  pancreatic  duct  stent  placement.  Complications  like  post‐sphincterotomy  bleeding,  pancreatitis, 




or  transpancreatic sphincterotomy  (Fig.12) with a  standard sphincterotome  inserted  towards  the biliary orifice 
into the pancreatic duct above the pancreatic stent49. 97.4% success rates have been reported when pancreatic 
duct  stenting  were  used  in  difficult  cannulations.  Pancreatic  duct  stent  placement  straightens  the  distorted 
ampullary anatomy caused by periampullary diverticula, which makes conventional biliary cannulation difficult50. 
PHARMACOLOGIC METHODS TO EASE CANNULATION‐ 
PANCREATIC GUIDE WIRE TECHNIQUE      TRANSPAPILLARY PANCREATIC       
              SPHINCTEROTOMY 
      
      Fig.9                Fig.10 
PANCREATIC STENTING AND CANNULATION  TRANSPANCREATIC SPHINCTEROTOMY    
                OVER PANCREATIC STENT 
      




of minor papilla. Secretin  is a polypeptide secreted by  the S cells of  the mucosa of proximal small  intestine  in 










  Cholecystokinin  (CCK) hormone stimulates gallbladder contraction.  It  relaxes  the sphincter of Oddi and 
may ease ampullary cannulation. A CCK agonist Sincalide (Kinevac), a synthetic carboxyl‐terminal octapeptide has 
been used  to  facilitate cannulation55.  It can aid  in cannulation with standard catheter  technique without guide 
wire mediated cannulation or needle knife papillotomy. The comparative results are ambiguous56. 
  Topical nitroglycerin  is proposed to relax the sphincter of Oddi but there was no difference  in selective 
bile duct cannulation rates57,58. 
LIQUID FATTY MEAL‐ 
  Fat  is a  stimulator of bile  secretion and causes  the  sphincter of Oddi  to  relax. Orally given  liquid  fatty 
meal,  1  hour  before  the  procedure  made  the  CBD/pancreatic  duct  opening  easily  identifiable  without  any 
difference  in the success rates of cannulation59. The cannulation and fluoroscopy times were shorter with fatty 










  During  the  period  from  June  2013  to  March  2014,  60  patients  admitted  for  endoscopic  retrograde 
cholangiopancreatography (ERCP) with normal appearing ampulla on endoscopy at Madras Medical College and 
Hospital, Chennai, fulfilling the inclusion criteria were taken‐up for the study. 






Baseline  duodenal  motility  rates  were  recorded  during  upper  gastrointestinal  endoscopy,  by  positioning  the 
scope in II part of duodenum with air inflation. 
  All patients planned  for ERCP were subjected  to protocol screening as per  the proforma and vitals  like 
baseline  pulse  rate  and  blood  pressure  were  documented.  These  patients  were  subjected  to  upper 
gastrointestinal  endoscopy  after  a  fasting  period  of  atleast  eight  hours,  for  documentation  of  number  of 
duodenal contractions per minute. Patients were subjected randomly into the three groups. Fatty meal, 200ml of 
skimmed  milk  (1.7%  fat)  was  given  orally,  one  hour  prior  to  the  procedure,  to  allow  for  gastric  emptying. 
Hyoscine‐N‐butyl  bromide  20mg/  Drotaverine  hydrochloride  40mg  was  given  intravenously,  fifteen  minutes 
before procedure.  The  ERCP procedure was done under  IV  sedation of pentazocine 30mg with promethazine 
50mg given slowly. Side viewing scope was intubated orally and positioned in the second part of duodenum and 
shortening  of  the  scope  done  and  ampulla  was  identified.  Using  biliary  cannula  or  pancreatic  cannula, 
cannulation of the ampulla was done with or without the 0.035” GW assistance technique to confirm the position 
of the cannula to be in the bile duct(running along the right para‐vertebral region) or the pancreatic duct(running 
across  the  L2  vertebrae).  The  bile  duct  is  cannulated  by  directing  the  cannula  in  the  11’o  clock  position  and 
pancreatic duct is cannulated by directing the cannula in the 2’o clock position. Hemodynamic parameters were 
recorded during the procedure along with the duodenal contraction rates. Success of cannulation with or without 








• All patients aged >18 years, undergoing ERCP at Madras Medical College. 
• Patients with normal appearing ampulla subjected to ERCP for the first time. 
Exclusion Criteria: 
• Patients with a known allergy to milk 
• Glaucoma 
• Patient with Billroth II gastrectomy 
• Obstructive uropathy 
• Hypotension (systolic blood pressure < 100 mmHg) 
• Impaired renal function (serum creatinine> 133μmol/L) 
• Second-degree and third-degree atrioventricular block 
• Pregnant or breastfeeding women 
• Heart failure 
INTERVENTION: 
• Approximately one hour before ERCP procedure, patients were given fatty meal 
(Fat-1.7%) 200ml of milk. 
• 15 minutes before ERCP, Drotaverine hydrochloride 40mg/ Hyoscine-N-butyl 











































































































































































CASES  MALE  FEMALE  TOTAL 
SUCCESS FAILURE
MALE FEMALE  MALE  FEMALE
CBD STONE  0  2  2  0  2  0  0 
CBD STRICTURE  4  1  5  2  0  2  1 
B.PANCREATITIS  0  2  2  0  2  0  0 
CCP  0  1  1  0  0  0  1 
PD LEAK  0  1  1  0  1  0  0 












































































































FACTORS  DM‐BASELINE DM‐PROCEDURE DM‐Diff
Mean  15.25 0.25 15 
Median  16  0  16 
Mode  16 0 16 





FACTORS  All   MALE  FEMALE 
Mean  4  4.5  3.25 
Median  3.5  4.5  3.5 
Mode  3  6  4 








FACTORS  All   MALE  FEMALE 
Mean  51.55  49.33333333  54.875 
Median  48  46  52 
Mode  52  42  52 









































































































































































































































































































































































Mode  15 0 12






FACTORS  DM‐BASELINE DM‐PROCEDURE DM‐Diff
Mean  13.461538 0.461538462 13
Median  14 0 13
Mode  15 0 12
Std Dev  1.9060787 0.929465075 1.83973242
 
FOR FEMALE: 
FACTORS  DM‐BASELINE  DM‐PROCEDURE  DM‐Diff 
Mean  14.285714 1.142857143 13.1428571
Median  14  0 13
Mode  12  0 13





FACTORS  All  MALE FEMALE
Mean  4.666666667 4.545454545 5 
Median  4 5 3 
Mode  3 6 3 







FACTORS  All  MALE FEMALE
Mean  24.2 24.15384615 24.28571429
Median  23 24 22 
Mode  34 16 34 







































AGE  MALE  FEMALE  TOTAL 
20‐30  2  2  4 
31‐40  4  1  5 
41‐50  2  1  3 
51‐60  5  1  6 
61‐70  2  0  2 





























































































CASES  MALE  FEMALE  TOTAL 
SUCCESS FAILURE
MALE FEMALE  MALE  FEMALE
CBD STONE  4  3  7 3 3 1  0
CBD STRICTURE  2  0  2  1  0  1  0 
CHOLANGITIS  1  0  1 1 0 0  0
LIVER ABSCESS  0  1  1 0 1 0  0
CCA  2  0  2 1 0 1  0
PSEUDOCYST  3  0  3 1 0 2  0
PD STRICTURE  1  0  1 1 0 0  0
PD LEAK  2  0  2 0 0 2  0








































































































































FACTORS  DM/min‐BASELINE  DM/min‐PROCEDURE  DM‐Diff/min 
Mean  13.4  0.2  13.2 
Median  14  0  13 
Mode  14  0  13 





FACTORS  All  MALE FEMALE
Mean  5 4.875 5.25 
Median  5 4.5 5.5 
Mode  6 3 6 








FACTORS  All  MALE FEMALE
Mean  24.4 25.33333333 21.6
Median  25 26 18 
Mode  16 16 #N/A




























































Hyoscine  20  13.70  2.319  12.61  14.79  10  18 
Drotaverine  20  13.05  2.188  12.03  14.07  9  18 













Pearson Chi‐Square  2.679(a)  2  0.262 
Likelihood Ratio  2.741  2  0.254 




















Hyoscine  10  4.00  1.764  2.74  5.26  2  7 
Drotaverine  15  4.67  2.769  3.13  6.20  1  12 

























  The “p” value  is 0.568. Hence there  is no significant difference  in cannulation time between the three 
groups.   
ADVERSE EFFECTS OF DRUGS USED IN COMPARISON WITH FATTY MEAL: 




















Hyoscine  20  51.55  12.874  45.52  57.58  34  83 
Drotaverine  20  24.20  8.433  20.25  28.15  12  38 




















Diff (Sys)  Hyoscine  20  18.30 7.713 14.69 21.91  0 30
   Drotaverine  20  9.00 5.712 6.33 11.67  4 30
   Milk  20  10.40 4.661 8.22 12.58  4 20
Diff (Dia)  Hyoscine  20  15.70 9.091 11.45 19.95  4 34
   Drotaverine  20  8.70 5.630 6.07 11.33  0 20





























  ERCP  is  one  of  the  procedures  performed  by  gastrointestinal  endoscopists,  which  requires  adequate 
expertise  to minimize  the  complication  rates. The morbidity and mortality  varies between 5‐10% and 0.1‐1%, 
respectively60‐64. It basically depends on the indications, endoscopic technique adopted and cannulation time. 
  Inhibition  of  intestinal  motility  is  a  pre‐requisite  for  patients  undergoing  ERCP,  which  is  generally 
achieved by usage of glucagon65.  Hyoscine‐N‐ butyl bromide is a cheap and effective alternative to glucagon, due 









the  sphincter  of  oddi  at  the  ampulla  and  ease  in  cannulation  success.  It  has  also  been  proposed  to  release 
Neurotensin, a polypeptide hormone from the neurons and cells of the  ileal mucosa and  inhibit gastrointestinal 
motility. Giving oil orally before ERCP  leads to opening of papillary orifice without any difference  in the rates of 
successful  cannulation,  time  for  cannulation  and  fluoroscopy  times has been  already proved68.  In  this  current 
study we have studied the effect of 200ml of milk, given one hour before ERCP. 
  In  the  present  series  60  patients  admitted  for  ERCP  at  the Department  of Medical Gastroenterology, 








decreasing  the duodenal motility during ERCP66. Our  study group patients  required only 20 mg of Hyoscine‐N‐
butyl bromide. But the data on its effect on cannulation of the ducts are lacking, which has also been analyzed in 
this present study. 
  In  the Drotaverine  group 20 patients  comprised of 13 male  and 7  female patients were present.  The 
maximum  numbers were  in  the  41‐50  years  age  group.  There were  16  biliary  and  4  pancreatic  cases with  a 
successful cannulation rate of 68.75% in biliary cases and 100% successful cannulation for pancreatic cases. The 
overall  successful  cannulation  rate  was  75%.  The  maximum  numbers  of  cases  were  with  common  bile  duct 





Wang Peng et al Current study 






1.17 ±0. 82 1.13 ± 0.89 0. 705 0.4±0.883 0.7±1.174 0.572 
Cannulation 
Success 90. 9% 91.8% 0. 672 50% 75% 0.262 
 
  A similar result as to that of Wang Peng et al has been documented by this present study on its effect on 
duodenal motility  and  cannulation  success  rates.  This  study has  also documented  a  higher  variation  in blood 
pressure during the ERCP procedure and also the time taken to achieve cannulation. 
  In  the  fatty meal  group  20  patients  comprised  of  15 male  and  5  female  patients were  present.  The 
maximum numbers were  in  the age group of 51‐60 years. There were 14 biliary and 6 pancreatic cases with a 
successful cannulation rate of 71.42% in biliary cases and 33.33% successful cannulation for pancreatic cases. The 




 Cannulation time in minutes 
“p” value Cannulation 
Success 
“p” value 
Mihir S. Wagh 
et al with Oil 1.9 
0.10 93% 0.77 
Current study 
with Milk 5 
0.568 60% 0.262 
 
  A similar result as to that of Mihir S. Wagh et al has been documented by this present study on its effect 
on cannulation  time and cannulation success rates. This study has also documented  the effect of  fatty meal  in 
inhibiting  the  duodenal  contractions  during  the  ERCP  procedure  to  ease  cannulation  and  also  extended 
parameters like variation in pulse rate and blood pressure in comparison to the conventionally used Hyoscine‐N‐
butyl bromide and Drotaverine. 
  In  the  present  series,  the  average  baseline  duodenal  motility  rates  in  the  Hyoscine‐N‐butyl  bromide 
group, Drotaverine group and fatty meal group were 14.1/minute, 13.75/minute and 13.95/minute respectively. 
During  the procedure, after administration of corresponding agents as per  the protocol,  the average duodenal 
motility rates were 0.4/minute in the Hyoscine‐N‐butyl bromide group, 0.7/minute in the Drotaverine group and 






  In the present study, the adverse effects of drugs due to their  inherent properties of alteration  in pulse 







fatty  meal  group,  the  average  variation  in  blood  pressure  was  10.4/8.6  mm  of  Hg.  This  data  has  not  been 
reported by the previous studies. 
  Other  finding  in  this  study  is  that,  the  average pulse  rate  variability  in  patients with  heart disease  in 
Hyoscine‐N‐butyl bromide group was 63.8/minute, in Drotaverine group was 20/minute compared to 27/minute 
in fatty meal group. This could be a significant  increase  in pulse rate and heart rate  in patients with underlying 
ischemic heart disease, causing an inducible ischemia in the Hyoscine‐N‐butyl bromide group. 











1) The average duodenal motility during the procedure with Hyoscine-N-butyl 
bromide was 0.4/minute, with Drotaverine was 0.7/minute and with fatty meal was 
0.35/minute.  
2) The average time for cannulation was 4 minutes with Hyoscine-N-butyl bromide, 
4.5 minutes with Drotaverine and 5 minutes with fatty meal. 
3) The success rates of cannulation were 50% with Hyoscine-N-butyl bromide, 75% 
with Drotaverine and 60% with fatty meal. 
4) Ampulla was easily identifiable with fatty meal by means of bile staining. 
5) Increase in pulse rate and blood pressure during the procedure was higher with the 
use of Hyoscine-N-butyl bromide-N-butyl bromide. 
6) The difference in duodenal motility, cannulation time and success of the procedure 
did not show a statistically significant “p” value. 
7) Whereas, the statistical analysis showed a significant “p” value for change in pulse 
rate and blood pressure variation during the procedure, which was higher with 










alternate  Drotaverine  for  its  anti‐motility  effect  on  the  duodenum  during  ERCP.  The  cannulation  time  is  no 
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PR:    /MT    BP:    mmHg 
 
DURING PROCEDURE:          DUODENAL MOTILITY (BASE): 
 
PR:    /MT    BP:    mmHg 
 
Duodenal motility grade: 
NIL < 5/MT 5-10/MT 11-15/MT CONTINUOUS 










சுய ஒப்ᾗதல் பᾊவம் 
ஆய்ᾫ ெசய்யப்பᾌம் தைலப்ᾗ 
குடல்குழாய் உள்ேநாக்கல் பிற்ேபாக்கு பித்தம் மற்ᾠம் கைணயக்குழாய் ஆய்ᾫ 
வைரᾫ(ERCP) ேபாᾐ சிᾠகுடல் ேமற்பகுதிக்குாிய இயக்க எதிர்ெசயᾢ மற்ᾠம் ᾗனல் உட்ᾗகல் 
எளிதாக்க ஹேயாசின்ப்ᾝைடல்ப்ேராைமட்  எதிராக திெராதெவறின்ைஹட்ேராகுேளாைரᾌ 
எதிராக ெகாᾨப்ᾗ உணᾫ ஒப்பீட்ᾌ ஆய்ᾫ 
 
 
ஆராய்ச்சி நிைலயம்: ெசன்ைன மᾞத்ᾐவக்கல்ᾥாி மற்ᾠம் ராஜிவ்காந்தி அரசு 
ெபாᾐ மᾞத்ᾐவமைன, ெசன்ைன-600003 
பங்கு ெபᾠபவாின் ெபயர்:  
பங்கு ெபᾠபவாின் எண்:  
பங்கு ெபᾠபவர் இதைன(√) குறிக்கᾫம். 
 
ேமேல குறிப்பிட்ᾌள்ள மᾞத்ᾐவ ஆய்வின் விவரங்கள் எனக்கு விளக்கப்பட்டᾐ. என்ᾔைடய 
சந்ேதகங்கைள ேகட்கᾫம், அதற்கான தகுந்த விளக்கங்கைள ெபறᾫம் வாய்ப்பளிக்கப்பட்டᾐ. 
 
நான் இவ்வாய்வில் தன்னிச்ைசயாகத்தான் பங்ேகற்கிேறன். எந்த காரணத்தினாᾤம் எந்த  
கட்டத்திᾤம் எந்த சட்டசிக்கᾤக்கும் உட்ப்டாமல் நான் இவ்வாய்வில் இᾞந்ᾐ 
விலகிக்ெகாள்ளலாம்  
என்ᾠம் அறிந்ᾐ ெகாண்ேடன். 
 
இந்த ஆய்ᾫ சம்பந்தமாகேவா, இைத சார்ந்த ேமல் ஆய்ᾫ ேமற்ெகாள்ᾦம் ேபாᾐம் இந்த 
ஆய்வில்  
பங்கு ெபᾠம் மᾞத்ᾐவர் என்ᾔைடய மᾞத்ᾐவ அறிக்ைககைள பார்ப்பதற்கு என்ᾔைடய 
அᾔமதி ேதைவயில்ைல என அறிந்ᾐ ெகாள்கிேறன். நான் ஆய்வில் இᾞந்ᾐ 
விலகிக்ெகாண்டாᾤம் இᾐ  
ெபாᾞந்ᾐம் என அறிகிேறன். 
 
இந்த ஆய்வின் ᾚலம் கிைடக்கும் தகவல்கைளᾜம், பாிேசாதைன ᾙᾊᾫகைளᾜம் மற்ᾠம் 
சிகிச்ைச ெதாடர்பான தகவல்கைளᾜம் மᾞத்ᾐவர் ேமற்ெகாள்ᾦம் ஆய்வில் 
பயன்பᾌத்திக்ெகாள்ளᾫம் அைதபிரசுாிக்கᾫம் என் ᾙᾨமனᾐடன் சம்மதிக்கிேறன். 
 







நடந்ᾐ ெகாள்வᾐடன், இந்த ஆய்ைவ ேமற்ெகாள்ᾦம் மᾞத்ᾐவ அணிக்கு உண்ைமᾜடன் 
இᾞப்ேபன் என உᾠதியாளிக்கிேறன். 
 
இந்த ஆய்வில் எனக்கு ரத்தம், சிᾠநீர், ஊᾌகதிர்படம், இதய மின்ᾐᾊப்ᾗ வைரᾫ மற்ᾠம்  
குடற்குழாய் உள்ேநாக்கல் பாிேசாதைன ெசய்ᾐ ெகாள்ள நான் ᾙᾨ மனᾐடன் சம்மதிக்கிேறன்.. 
 




பங்ேகற்பவாின் ெபயர் மற்ᾠம் ᾙகவாி: 
 








INFORMED CONSENT FORM 
 
Title of the Study: 
Comparative study of Fatty meal versus Drotaverine Hydrochloride 
versus Hyoscine-N-butylbromide for duodenal anti-motility and ease of 
cannulation during Endoscopic Retrograde Cholangiopancreatography 
(ERCP) 
Name of the Participant: 
_______________________________________  
 
Name of the Investigator: Dr. S. Vadivel Kumaran 
 
Name of the Institution :   Madras Medical College. 
 
Documentation of the informed consent 
 
I _________________________  have read the information in this form (or it has 
been read to me). I was free to ask any questions and they have been answered. I 
hereby give my consent to be included as a participant in 
The Comparative study of Fatty meal versus Drotaverine 
Hydrochloride versus Hyoscine-N-butylbromide for duodenal anti-
motility and ease of cannulation during Endoscopic Retrograde 
Cholangiopancreatography (ERCP) 
1. I have read and understood this consent form and the information provided to me. 
2. I have had the consent document explained to me. 
3. I have been explained about the nature of the study. 
4. I have been explained about my rights and responsibilities by the investigator.  
 
Name and signature / thump impression of the participant 
Name _____________________ Signature _____________ Date____ 
 
Name and signature of impartial witness (required for illiterate patients): 
 
Name _____________________ Signature _____________ Date____ 
 
Address and contact number of the impartial witness: 
 
Name and signature of the investigator or his representative obtaining consent: 
 
   
ஆய்ᾫ தகவல் தாள் 
ெசன்ைன மᾞத்ᾐவக்கல்ᾥாி மற்ᾠம் ராஜிவ்காந்தி அரசு ெபாᾐ மᾞத்ᾐவமைன க்கு வᾞம் 
ேநாயாளிகளில், குடற்குழாய் உள்ேநாக்கல் பிற்ேபாக்கு பித்தம் மற்ᾠம் கைணயக்குழாய் வைரᾫ 
(ERCP) ஆய்ᾫ சிகிச்ைசக்கு வᾞம் ேநாயாளிகள் குறித்த ஆய்ᾫ இங்கு நைடெபற்ᾠ வᾞகிறᾐ. 
நீங்கᾤம் இந்த ஆராய்ச்சியில் பங்ேகற்க, நாங்கள் விᾞம்ᾗகிேறாம். இந்த ஆராய்ச்சியில் 
உங்கைள பங்ேகற்க் ைவத்ᾐ அதன் தகவல்கைள ஆராய்ேவாம். அதனால் தங்கள் ேநாயின் 








ஆராய்ச்சியாளர் ைகெயாப்பம்    பங்ேகற்பவாின் ைகெயாப்பம் 
 
     ேநாயாளியின் உறவினர்/ காப்பாளர் ைகெயாப்பம் 
   
 Information sheet 
 
We are conducting a study on “Comparative study of Fatty meal versus Drotaverine 
Hydrochloride versus Hyoscine-N-butylbromide for duodenal anti-motility and ease of cannulation 
during Endoscopic Retrograde Cholangiopancreatography (ERCP)” at The Department of Medical 
Gastroenterology, Rajiv Gandhi Govt. General Hospital, Chennai. The purpose of the study is to compare 
the efficacy of the conventionally used Hyosine to Drotaverine and fatty meal, in Endoscopic Retrograde 
Cholangiopancreatography (ERCP) 
 
The privacy of the patients in this research will be maintained throughout the study. In the event 
of any publication or presentation resulting from the research, no personally identifiable information will 
be shared. 
 
Taking part in this study is voluntary. You are free to decide whether to participate in this study or 
to withdraw at any time. Your decision will not result in any loss of benefits to which you are otherwise 
entitled. 
 
The results of the study may be intimated to you at the end of the study period or during the study 
if anything is found abnormal. This may aid in the management or treatment. 
 
 

































































BHAVANI 17815 30 FEMALE BILE LEAK N N N N N 0.7 SINUS 
TACHY
66 106 140 116 70 128 86 14 1 N NIL
VANAMALA 1214/14 48 FEMALE CBD STONE N N N N N 1 AW-
ISCHEMIA
58 78 96 110 70 118 78 14 0 Y 4 NIL
VALLI 25380 30 FEMALE LIVER ABSCESS N N N N N 0.9 SINUS 
TACHY
68 86 94 110 70 126 76 12 0 Y 6 NIL
MOHANA 6869/13 40 FEMALE CBD STONE N N N N N 1 WNL 66 72 88 110 70 116 76 13 0 Y 5 NIL
AKILANDAM 4724/13 52 FEMALE CBD STONE N N N N N 1.6
IW-
ISCHEMIA
62 96 128 120 70 132 76 14 0 Y 6 NIL




N N Y N N 0.9
IW-
ISCHEMIA
56 90 131 110 70 126 86 13 0 N NIL




N N N N N 0.6
SINUS 
TACHY
62 88 120 120 86 130 90 18 1 N NIL
THIRUNAVUKKA
RASU 421 37 MALE
RAP/ PD 
STRICTURE
N N N N N 0.8 WNL 60 90 118 110 70 116 80 13 0 Y 3 NIL




N N N N N 1.1 WNL 58 74 90 110 70 120 80 14 0 N NIL
THIRUVARUTSE
LVAN 4637/13 31 MALE
DISTAL CBD 
STRICTURE N N N N N 0.8 WNL 72 76 100 114 70 120 76 12 1 Y 6 NIL
RAMADOSS 18283 52 MALE DISTAL CBD 
STRICTURE
N N N N N 1 WNL 55 76 92 110 72 130 84 15 0 N NIL
RAJA 20855 54 MALE DISTAL CCA N N N N N 0.8 WNL 60 92 118 116 76 128 86 13 0 N NIL
SELVARAJ 22992 59 MALE CBD STONE N N N N N 1.1 WNL 58 82 98 118 78 130 88 14 0 Y 8 NIL
THANGASAMY 22176 58 MALE CBD STONE N N N N N 0.6 OLD IWMI 56 88 114 110 76 128 84 12 0 Y 5 NIL
KUMAR 22046 46 MALE CBD STONE N N N N N 1.1 AI-
ISCHEMIA
60 82 100 114 72 126 80 16 0 Y 7 NIL




N N N N N 0.9 WNL 60 98 131 108 68 112 72 15 4 N NIL
ABDUL NOOR 1192/14 70 MALE PSEUDOCYST N N N N N 0.9 SINUS 
TACHY
58 88 126 110 70 116 78 12 0 Y 3 NIL
JANAKIRAMAN 3012/13 30 MALE CHOLANGITIS N N N N N 0.6 WNL 66 74 90 110 70 114 76 16 0 Y 4 NIL
MARUDHAN 1174/14 38 MALE HILAR CCA N N N N N 0.8 SINUS 
TACHY
60 96 124 116 70 128 78 14 0 Y 3 NIL




N N N N N 1.2 WNL 66 78 100 108 68 114 78 15 0 N NIL
DROTAVERINE GROUP

























































LAKSHMI 73129 14 FEMALE
CHOLEDOCH
AL CYST
N N N N N 0.8 WNL 66 76 90 110 70 120 70 13 0 Y 2 NIL
HABIBU NISHA 82918 50 FEMALE CBD STONE N N N N N 0.9 IW 
ISCHEMIA
58 78 96 140 96 148 96 16 3 N NIL
KOKILA 92580 35 FEMALE POST CHOLE 
BILE LEAK




58 106 140 106 70 118 88 18 0 Y 12 NIL
VIJAYALAKSHMI 111225 36 FEMALE CBD STONE N N NN N N 1 WNL 60 76 112 110 70 116 74 12 0 N NIL
NEBISHA 
FATHIMA 2890 32 FEMALE CBD STONE N N N N Y 0.6 WNL 66 78 90 118 74 126 80 14 2 N NIL




N N N N N 1.2 WNL 62 88 110 108 70 116 80 15 0 Y 3 NIL




N N N N N 1.2 WNL 64 80 114 114 70 120 80 12 3 Y 3 NIL
CHANDRASEKAR 80666 43 MALE
CHOLANGIOL
YTIC ABSCESS




60 98 136 106 70 116 86 16 0 Y 4 NIL
PRAKASH 85849 27 MALE CCP N N N N N 0.6 WNL 60 82 108 110 70 126 80 14 0 Y 6 NIL




N N N N N 1 WNL 60 80 92 116 74 120 80 12 0 Y 3 NIL
NATARAJ 89076 62 MALE HILAR CCA N N N N N 1 AW 
ISCHEMIA
54 72 88 126 84 130 90 15 3 Y 5 NIL
MURUGAIYAN 102553 43 MALE CBD STONE N N N N N 1 WNL 69 80 108 110 70 140 90 14 0 Y 6 NIL
CHELLIAH 99681 52 MALE DISTAL CBD 
STRICTURE
N N N N N 0.6
AI 
ISCHEMIA
52 82 104 118 90 124 96 12 0 N NIL
MUTHUSAMY 100491 45 MALE CA. HEAD OF 
PANCREAS
N N N N N 0.9 WNL 58 78 96 110 70 116 86 15 0 Y 8 NIL




N N N N N 0.6 LVH 55 70 98 140 100 146 110 11 0 N NIL
JEYARAJ 115589 42 MALE
PSEUDOCYST 
 OF HEAD OF 
PANCREAS
N N N N N 0.9 WNL 60 96 128 124 80 130 70 13 1 Y 6 PEP




58 108 132 100 70 106 72 14 0 Y 2 NIL
DESINGH 3262 63 MALE HILAR 
STRICTURE
N N N N N 0.8
IW 
ISCHEMIA
56 84 104 140 102 150 96 15 0 Y 4 NIL
GOTHIKAN 9915 75 MALE HILAR CCA N N N N N 1 AI 
ISCHEMIA
50 86 102 100 70 110 76 9 0 Y 1 NIL
MARUDHAN 151717 43 MALE HILAR CCA N N N N N 0.9 WNL 58 92 126 106 66 114 78 15 2 Y 5 NIL
BUSCOPAN GROUP





















































MALARKODI 121466 52 FEMALE CCP N N N N N 1.4 WNL 63 88 128 108 70 120 80 16 0 N NIL
KALAISELVI 120073 30 FEMALE CBD STONE N N N N N 0.7 WNL 60 72 116 110 70 116 80 15 0 N NIL
SONIYA 85597 28 FEMALE APBU N N N N N 0.8 WNL 70 80 128 110 70 128 78 16 0 Y 2 NIL
KARPAGAMANI 110381 72 FEMALE POST-CHOLE. 
BILE LEAK




48 110 162 100 70 130 78 13 0 Y 4 NIL




N N N N N 1 WNL 60 76 128 110 70 128 96 12 0 Y 4 NIL
KANNIAMMAL 114616 36 FEMALE
BILIARY 
PANCREATITIS
N N N N N 1.4 WNL 66 112 166 126 80 140 100 16 0 N NIL
EKATHAL 108326 58 FEMALE
DISTAL CBD 
STRICTURE
N Y N N N 1.3
SINUS 
TACHY
56 82 148 110 70 132 96 18 2 N NIL
AMUDHAVALLI 109416 50 FEMALE EC FISTULA/ 
PD LEAK




58 88 171 108 90 120 96 16 0 Y 3 NIL
DEVARAJ 116899 24 MALE MID-CBD 
STRICTURE
N N N N N 0.6 WNL 66 76 110 110 70 130 96 18 0 N NIL
MUNUSAMY 115265 32 MALE RAP/ 
PSEUDOCYST
N N N N N 0.8 WNL 62 96 132 108 66 136 100 12 0 Y 6 NIL
MURUGAN 110361 53 MALE DISTAL CBD 
STRICTURE
N N N N N 1.1 WNL 58 76 118 110 70 130 92 13 0 N NIL









62 98 140 160 90 160 86 12 2 N NIL
RAVICHANDRAN 47349 53 MALE HILAR CCA N N N N N 1.6 SINUS 
TACHY
55 126 170 120 90 140 94 15 1 Y 6 NIL




N N N N N 1.6 WNL 60 72 118 110 70 126 76 12 0 N NIL
NATARAJ 89076 62 MALE OBST. 
JAUNDICE
N N N N N 0.9 WNL 66 82 128 110 70 136 94 16 0 N NIL
RAJANI 89015 34 MALE PSEUDOCYST N N N N N 1.2 SINUS 
TACHY
68 98 146 140 90 150 100 14 0 Y 7 NIL
MOHAMMED 
MUZAKKAR 50015 38 MALE
INFECTED 
LIVER CYST
N N N N N 1 WNL 68 92 144 100 70 120 80 11 0 Y 3 NIL
RAJA 101833 48 MALE DISTAL CBD STRICTURE N N N N N 1.1 WNL 62 76 136 110 70 136 92 12 0 Y 3 NIL
MUTHUKRISHNA




52 92 158 130 90 150 106 12 0 Y 2 NIL
ELUMALAI 114859 64 MALE DISTAL CBD 
STRICTURE




48 88 164 112 74 140 96 13 3 N NIL
